
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: VISTABEL, 4 jednostki Allergan/0,1 ml, proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: Toksyna botulinowa typu A1 4 jednostki Allergan w 0,1 ml 
odtworzonego roztworu.1Clostridium botulinum. Jednostki Allergan nie są równoważne z innymi preparatami toksyny botulinowej. Fiolka zawierająca 50 jednostek. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Proszek do sporządzania 
roztworu do wstrzykiwań. Biały proszek. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: VISTABEL jest wskazany do osiągnięcia przejściowej poprawy wyglądu pionowych zmarszczek o nasileniu umiarkowanym lub ciężkim między 
brwiami widocznych przy marszczeniu brwi u osób dorosłych <65 lat, gdy ich nasilenie ma istotny wpływ psychologiczny na pacjenta. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Zważywszy, że jednostki toksyny botulinowej 
są różne w zależności od produktu leczniczego, dawki toksyny botulinowej nie są równoważne z innymi preparatami. Dostępne są ograniczone dane z badania klinicznego fazy 3 dotyczące stosowania preparatu VISTABEL u 
pacjentów powyżej 65 lat. Do chwili przeprowadzenia szerszych badań w tej grupie wiekowej, VISTABEL nie jest zalecany u pacjentów powyżej 65 roku życia. Nie wykazano bezpieczeństwa i skuteczności preparatu VISTABEL 
w leczeniu pionowych zmarszczek między brwiami (tzw. linie gładzizny czoła) u osób poniżej 18. roku życia. Nie zaleca się stosowania preparatu VISTABEL u osób poniżej 18 lat (patrz punkt: Specjalne ostrzeżenia i środki 
ostrożności dotyczące stosowania). VISTABEL powinien być podawany jedynie przez lekarzy posiadających odpowiednie kwalifikacje i  fachową wiedzę w zakresie prowadzenia terapii oraz dysponujących wymaganym 
sprzętem. Po odtworzeniu preparat VISTABEL musi zostać użyty wyłącznie w ramach jednej sesji wstrzyknięcia/wstrzyknięć u pacjenta.  Objętość zalecana do wstrzyknięcia w miejsce mięśnia wynosi 0,1 ml. Dodatkowe 
informacje zawiera tabela rozcieńczeń. Pionowe zmarszczki między brwiami, tzw. linie gładzizny czoła. Podczas wstrzykiwania preparatu VISTABEL w pionowe zmarszczki między brwiami (tzw. linie gładzizny czoła) należy 
zachować szczególną ostrożność, aby uniknąć wstrzyknięć w naczynia krwionośne. Odtworzony preparat VISTABEL (50 j./1,25 ml) jest wstrzykiwany przy użyciu jałowej igły o rozmiarze 30 Ga. W każde z pięciu miejsc 
wstrzyknięć należy podać 0,1 ml (4 j.) preparatu: dwa wstrzyknięcia w każdy z mięśni marszczących brwi i jedno wstrzyknięcie w mięsień podłużny nosa, podając łącznie 20 j. Aby zapobiec wynaczynieniu poniżej krawędzi 
oczodołu, przed wstrzyknięciem należy umieścić kciuk lub palec wskazujący poniżej krawędzi oczodołu. W trakcie wstrzykiwania igła powinna być skierowana do góry i przyśrodkowo. Aby ograniczyć ryzyko opadania 
powieki, należy unikać wykonywania wstrzyknięć w okolicy mięśnia dźwigacza powieki górnej. Dotyczy to w sposób szczególny pacjentów z dobrze rozwiniętymi mięśniami obniżającymi brwi (depressor supercilii). 
Wstrzyknięcia w mięśnie marszczące brwi powinny być wykonywane w środkowe części tych mięśni, co najmniej 1 cm powyżej łuku brwiowego. Poprawa wyglądu zmarszczek między brwiami (linii gładzizny czoła) na 
ogół jest widoczna w ciągu tygodnia po leczeniu. Efekt terapeutyczny utrzymuje się przez okres do 4 miesięcy po wstrzyknięciu. Przerwy między zabiegami terapeutycznymi nie powinny być krótsze niż trzy miesiące. W 
razie niepowodzenia leczenia lub ograniczonego efektu po wielokrotnych wstrzyknięciach, należy zastosować alternatywne metody leczenia. Informacje ogólne. W przypadku niepowodzenia leczenia po pierwszym 
zabiegu, definiowanego jako brak znamiennej poprawy po miesiącu od podania leku w porównaniu ze stanem wyjściowym, należy rozważyć następujące strategie postępowania: - Analizę przyczyn niepowodzenia, które 
obejmują między innymi: wstrzyknięcie w niewłaściwe mięśnie,, nieprawidłową technikę wstrzyknięć, powstanie przeciwciał neutralizujących toksynę i zbyt małą dawkę preparatu; - Ponowne rozważenie wskazania do 
leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A. W przypadku zbyt małej dawki i braku jakichkolwiek działań niepożądanych po pierwszym zabiegu należy rozpocząć drugi cykl leczenia, zwracając uwagę na 
następujące zagadnienia:  i) rozważyć dobór dawki ze zwiększeniem całkowitej dawki do 40 lub 50 jednostek, uwzględniając analizę wcześniejszego niepowodzenia terapeutycznego, ii) zachować co najmniej trzymiesięczny 
odstęp pomiędzy kolejnymi zabiegami terapeutycznymi. PRZECIWWSKAZANIA: Preparat VISTABEL jest przeciwwskazany: - u osób o znanej nadwrażliwości na toksynę botulinową typu A lub na którąkolwiek substancję 
pomocniczą preparatu, - w przypadku miastenii lub zespołu Eatona-Lamberta, - w przypadku zakażenia w proponowanych miejscach wstrzyknięć. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE 
STOSOWANIA: Preparat VISTABEL należy bezwzględnie stosować do leczenia wyłącznie jednego pacjenta w trakcie pojedynczego zabiegu. Nadmiar niezużytego produktu należy usunąć w sposób opisany w ChPL. Należy 
przedsięwziąć szczególne środki ostrożności podczas przygotowywania i podawania produktu, jak również inaktywacji i usuwania pozostałego niezużytego roztworu. Preparat VISTABEL zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 
mg) na dawkę, tj. w zasadzie „nie zawiera sodu”. Należy zapoznać się z anatomią i ewentualnymi zmianami wynikającymi z przebytych zabiegów chirurgicznych miejsca planowanego wstrzyknięcia przed podaniem 
preparatu VISTABEL. Nie należy przekraczać zalecanych dawek ani częstości podawania preparatu VISTABEL. Bardzo rzadko może wystąpić reakcja anafilaktyczna po wstrzyknięciu toksyny botulinowej. Z tego względu należy 
zapewnić dostępność adrenaliny lub innych leków przeciwanafilaktycznych. Bardzo rzadko odnotowywano działania niepożądane po użyciu toksyny botulinowej, prawdopodobnie związane z przeniknięciem toksyny w 
odległe miejsca od miejsca podania (patrz punkt: Działania niepożądane). U pacjentów leczonych dawkami terapeutycznymi może wystąpić nasilone osłabienie mięśni. Nie zaleca się wstrzykiwania preparatu VISTABEL 
pacjentom z dysfagią i aspiracją w wywiadzie. Pacjentom lub opiekunom należy poradzić, że powinni natychmiast wezwać pomoc medyczną w przypadku wystąpienia zaburzeń połykania, mowy lub oddychania. Zbyt 
częste stosowanie preparatu lub za duże dawki mogą zwiększać ryzyko powstania przeciwciał. Powstawanie przeciwciał może prowadzić do niepowodzenia leczenia toksyną botulinową typu A, nawet w innych 
wskazaniach. Należy zachować ostrożność podczas stosowania preparatu VISTABEL w obecności zapalenia w miejscu/miejscach proponowanego wstrzyknięcia, a także gdy występuje znaczne osłabienie lub zanik mięśni 
wybranych do wstrzyknięcia. Ponadto ostrożność jest wymagana, gdy VISTABEL jest stosowany w leczeniu pacjentów ze stwardnieniem zanikowym bocznym lub obwodowymi zaburzeniami nerwowo-mięśniowymi. Efekt 
zastosowania różnych serotypów neurotoksyny botulinowej jednocześnie lub w przeciągu kilku miesięcy od siebie jest nieznany. Zastosowanie innej toksyny botulinowej przed ustąpieniem efektu działania poprzednio 
podanej toksyny botulinowej może nasilać efekt wzmożonego osłabienia nerwowomięśniowego. Nie zaleca się stosowania preparatu VISTABEL u osób poniżej 18 lat i u pacjentów powyżej 65 roku życia. DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE: a) Ogólne. Na podstawie danych z kontrolowanego badania klinicznego można się spodziewać wystąpienia reakcji niepożądanych po leczeniu preparatem VISTABEL u 23,5% pacjentów (placebo: 19,2%). Te 
reakcje niepożądane mogą być związane z leczeniem, techniką wykonywania wstrzyknięć lub jednocześnie z obydwoma tymi czynnikami.  W większości przypadków reakcje niepożądane występują w ciągu pierwszych 
kilku dni po wstrzyknięciu i mają charakter przejściowy. Większość zgłaszanych zdarzeń niepożądanych miało nasilenie łagodne do umiarkowanego. Miejscowe osłabienie mięśni stanowi spodziewane działanie 
farmakologiczne toksyny botulinowej. Z działaniem farmakologicznym preparatu VISTABEL wiąże się opadanie powiek, które może być związane z zastosowaną techniką wstrzyknięcia. Podobnie jak można oczekiwać w 
przypadku każdej iniekcji, wstrzyknięcie może spowodować ból, pieczenie, parzący ból, obrzęk i/lub zasinienie. b) Działania niepożądane – częstotliwość. Częstotliwość występowania jest definiowana następująco: bardzo 
często (≥ 1/10), często (≥ 1/100, <1/10), niezbyt często (≥ 1/1000, <1/100), rzadko (≥ 1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Zakażenia i zarażenia pasożytnicze. Niezbyt często: Zakażenie. Zaburzenia 
psychiczne. Niezbyt często: Lęk. Zaburzenia układu nerwowego. Często: Ból głowy. Niezbyt często: Parestezje, zawroty głowy. Zaburzenia oka. Często: Opadanie powiek. Niezbyt często: Zapalenie powiek, ból oka, zaburzenia 
widzenia. Zaburzenia żołądka i jelit. Niezbyt często: Nudności, suchość w jamie ustnej. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Często: Rumień. Niezbyt często: Napięcie skóry, obrzęk (twarzy, powiek, wokół oczodołu), reakcja 
nadwrażliwości na światło, świąd, suchość skóry. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Często: Miejscowe osłabienie mięśni. Niezbyt często: Drganie mięśni Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. 
Często: Ból twarzy. Niezbyt często: Zespół grypowy, astenia, gorączka. c) Informacje  uzyskane z obserwacji po wprowadzeniu preparatu do obrotu (częstotliwość nieznana). Od czasu wprowadzenia do obrotu preparatu 
VISTABEL, stosowanego w leczeniu zmarszczek linii gładzizny czoła i w innych wskazaniach klinicznych, rzadko zgłaszano następujące działania niepożądane: wysypka, pokrzywka, świąd, rumień wielopostaciowy, wysypka 
łuszczycopodobna, reakcja anafilaktyczna (obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli), łysienie, utrata włosów z okolic rzęs i brwi, szum w uszach i niedosłuch. Bardzo rzadko odnotowywano działania niepożądane po użyciu 
toksyny botulinowej, prawdopodobnie związane z przeniknięciem toksyny w odległe miejsca od miejsca podania (np. osłabienie mięśni, dysfagia lub zachłystowe zapalenie płuc , które może być śmiertelne) (patrz punkt: 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, Irlandia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU WYDANEGO PRZEZ MINISTRA ZDROWIA: 14504. Produkt leczniczy wydawany na receptę. Przed zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku. Opracowano na podstawie ChPL z dnia 17.12.2010. 
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Allergan Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 94, 00-807 Warszawa
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Efekt starzenia 
w wyglądzie zewnętrznym 
może mieć wpływ 
na sposób, w jaki ludzie 
postrzegają siebie 
oraz na interakcje 
z otaczającym 
ich światem.3

llergan. Pod skórą piękna

† �Dane dla 5 kluczowych krajów UE od momentu wprowadzenia preparatu BOTOX®. Dane dla Wielkiej Brytanii, Francji, Hiszpanii, Włoch i Niemiec.
* Toksyna botulinowa firmy Allergan jest zarejestrowana pod nazwą BOTOX® i VISTABEL®
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   BOTOX® od ponad 20 lat cieszy się zaufaniem wynikającym z doświadczenia 	
i ponad miliona zabiegów kosmetycznych na terenie Europy†7

OTOX®* to zaufanieB
• 	BOTOX® uzupełnia Twoją technikę by osiągnąć oczekiwany wynik6

Maksymalne zmarszczenie czoła

PoPrzed

Zabiegi estetyczne w obrębie twarzy mogą oznaczać więcej niż tylko powierzchowne 
piękno i powinny być ukierunkowane na psychologiczne aspekty starzenia.4

Informacja dotyczy wybranego wskazania. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: BOTOX, 100 jednostek Allergan, proszek do sporządzenia roztworu do wstrzykiwań Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile Toksyna 
botulinowa typu A do wstrzykiwań. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: 1 fiolka zawiera: kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (900 kD), 100 jednostek Allergan. Jedna jednostka odpowiada średniej dawce 
śmiertelnej (LD50), po podaniu dootrzewnowo rozpuszczonej toksyny myszom w określonych warunkach.. Jednostki są specyficzne dla preparatu BOTOX i nie są porównywalne z innymi preparatami toksyny botulinowej. 
POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. Wygląd: biały proszek. Wskazanie do stosowania: Leczenie zmarszczek gładzizny czoła spowodowanych nadmiernym kurczeniem się mięśnia 
marszczącego brwi oraz mięśnia podłużnego nosa. Dawkowanie i sposób podawania: Zalecane jednostki Allergan odnoszą się do preparatu BOTOX  i nie są równoważne z innymi preparatami toksyny botulinowej. Nie 
przeprowadzono odpowiednich badań dotyczących dawkowania u pacjentów w podeszłym wieku. Należy stosować takie same dawki jak u innych osób dorosłych, jednak zaleca się stosowanie najmniejszych dawek 
skutecznych. BOTOX może być podawany jedynie przez lekarzy posiadających odpowiednie kwalifikacje i udokumentowane doświadczenie w prowadzeniu terapii i stosowaniu wymaganego sprzętu. Ogólnie obowiązujący 
poziom optymalnej dawki oraz liczba miejsc wstrzyknięć do jednego mięśnia nie zostały ustalone dla wszystkich wskazań. W takich przypadkach lekarz powinien opracować indywidualne schematy podawania preparatu. 
Optymalny poziom dawki należy ustalić w wyniku prób z użyciem różnych stężeń preparatu BOTOX. Instrukcje dotyczące stosowania, przenoszenia i wyrzucania fiolek podano w ChPL. Linie gładzizny czoła: Odtworzony 
BOTOX (100 jednostek/2,5ml) jest wstrzykiwany przy użyciu jałowych igieł o rozmiarze 30 Ga. W pięć miejsc podaje się po 0,1 ml (4 jednostki) preparatu. Wykonuje się po dwa wstrzyknięcia w każdy z mięśni marszczących 
brwi i jedno w mięsień podłużny nosa, podając łącznie 20 jednostek preparatu. Aby zapobiec powikłaniu w postaci opadania powieki, należy unikać wykonywania wstrzyknięć w okolicę mięśnia dźwigacza powieki górnej. 
Dotyczy to w sposób szczególny pacjentów z nasilonym zespołem opadania brwi. Wstrzyknięcia w przyśrodkowe części mięśni marszczących brwi powinny być wykonywane co najmniej 1 cm powyżej części kostnych 
brzegu nadoczodołowego. Poprawa w zakresie wyglądu linii gładzizny czoła zwykle jest zauważalna w ciągu tygodnia po leczeniu. Efekt terapii utrzymuje się przez okres do 4 miesięcy. Uwagi dotyczące wszystkich wskazań: 
W przypadku niepowodzenia terapeutycznego po pierwszym zabiegu, definiowanego jako brak znamiennej poprawy po miesiącu od podania leku w porównaniu do stanu wyjściowego, należy rozważyć następujące 
strategie postępowania: - Kliniczną weryfikację, która może obejmować badanie elektromiograficzne w celu oceny działania toksyny w mięśniu/mięśniach, po wstrzyknięciu. - Analizę przyczyn niepowodzenia, do których 
można zaliczyć między innymi: niewłaściwy wybór mięśni do wstrzyknięcia, za małą dawkę preparatu, nieprawidłową technikę wstrzyknięć, występowanie stałego przykurczu, za słabe mięśnie antagonistyczne, powstanie 
przeciwciał neutralizujących toksynę. - Ponowne rozważenie wskazania do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A. - W przypadku braku jakichkolwiek działań niepożądanych po pierwszym zabiegu, należy 
zanalizować powtórne leczenie ze zwróceniem uwagi na następujące problemy: a) właściwy dobór dawki leku w oparciu o analizę wcześniejszego niepowodzenia terapeutycznego, b) zastosowanie EMG, c) zachowanie 
trzymiesięcznego odstępu pomiędzy kolejnymi zabiegami. W przypadku braku lub niezadowalającego efektu terapeutycznego po drugim cyklu leczenia należy rozważyć zastosowanie alternatywnych metod postępowania. 
Przeciwwskazania: BOTOX jest przeciwwskazany: - u osób o znanej nadwrażliwości na kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum  typu A lub na którykolwiek ze składników leku, - jeśli w miejscu, w którym ma być 
podany, występuje zakażenie. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Ogólne ostrzeżenia dotyczące wszystkich wskazań. Należy zapoznać się z anatomią i ewentualnymi zmianami wynikającymi z 
przebytych zabiegów chirurgicznych miejsca planowanego wstrzyknięcia przed podaniem preparatu BOTOX. Nie należy przekraczać zalecanych dawek ani częstości podawania preparatu. W rzadkich przypadkach donoszono 
o występowaniu ciężkich i/lub natychmiastowych reakcji nadwrażliwości, w tym anafilaksji, choroby posurowiczej, pokrzywki, obrzęku tkanek miękkich i duszności. Niektóre z nich występowały po zastosowaniu preparatu 
BOTOX w monoterapii bądź w leczeniu skojarzonym z innymi lekami, których stosowanie związane jest z występowaniem podobnych reakcji. W przypadku wystąpienia takiej reakcji należy przerwać stosowanie preparatu 
BOTOX i bezzwłocznie rozpocząć odpowiednie leczenie farmakologiczne, np. podawanie epinefryny (patrz: punkt 4.8 c). Donoszono o występowaniu działań niepożądanych związanych z rozprzestrzenianiem się toksyny w 
miejsca odległe od miejsca podania (patrz: punkt 4.8). Niekiedy powodowały one śmierć pacjenta, w niektórych przypadkach związaną z utrudnieniem połykania (dysfagią), zapaleniem płuc i/lub znacznym osłabieniem. 
U pacjentów leczonych przy pomocy terapeutycznych dawek preparatu BOTOX może wystąpić nadmierne osłabienie mięśni. Szczególnie zagrożeni wystąpieniem tego działania niepożądanego są pacjenci, u których obecne 
są zaburzenia neurologiczne, w tym trudności w połykaniu. U takich pacjentów preparat BOTOX powinien być stosowany pod ścisłą kontrolą lekarza specjalisty i tylko wówczas, gdy uważa się, że korzyści z leczenia 
przeważają nad ryzykiem związanym ze stosowaniem preparatu. Pacjenci z zaburzeniami połykania oraz zachłyśnięciem w wywiadzie powinni być leczeni z zachowaniem bardzo dużej ostrożności. Pacjenci lub udzielający 
pomocy powinni wezwać natychmiast pomoc medyczną jeżeli nastąpią trudności w połykaniu, mowie lub oddychaniu. Donoszono o występowaniu zaburzeń połykania również wówczas, gdy preparat podawany był w 
inne miejsca, niż mięśnie szyi. Kliniczne zmiany podczas powtórnego stosowania preparatu BOTOX (dotyczy to wszystkich toksyn botulinowych) mogą być wynikiem różnych procedur rozpuszczania zawartości fiolki, przerw 
między wstrzykiwaniami, różnych mięśni do których preparat jest wstrzykiwany i nieznacznej różnicy w wartości podanej dawki przy użyciu preparatu biologicznego. Powstawanie przeciwciał przeciwko toksynie 
botulinowej typu A może zmniejszać skuteczność leczenia preparatem BOTOX poprzez znoszenie biologicznej aktywności tej toksyny. Wyniki niektórych badań sugerują, że do powstawania przeciwciał dochodzi częściej 
wówczas, gdy czas pomiędzy kolejnymi dawkami preparatu BOTOX jest krótki oraz gdy stosowane dawki są duże. Tak jak w przypadku każdego leczenia, które umożliwia pacjentowi o siedzącym trybie życia powrócenie do 
aktywności, należy zwrócić uwagę aby zwiększanie aktywności następowało stopniowo. Należy zachować ostrożność przy podawaniu preparatu BOTOX podczas zapalenia w miejscu proponowanego wstrzyknięcia a także 
w tych przypadkach, w których występuje znaczne osłabienie lub zanik mięśni wybranych do iniekcji. Ponadto, należy zachować ostrożność stosując BOTOX u pacjentów z obwodowymi neuropatiami ruchowymi (np. 
stwardnieniem zanikowym bocznym lub neuropatią ruchową). U pacjentów z subklinicznymi lub klinicznymi objawami nieprawidłowości przewodzenia nerwowo-mięśniowego (np. myasthenia gravis czy zespołem 
Lamberta-Eatona) preparat BOTOX powinien być stosowany z dużą ostrożnością i pod ścisłą kontrolą, ponieważ może u nich występować nadmierna wrażliwość na takie środki, jak toksyna botulinowa, co może prowadzić 
do nadmiernego osłabienia mięśni. U pacjentów z zaburzeniami nerwowo-mięśniowymi ryzyko wystąpienia klinicznie istotnych układowych działań niepożądanych (w tym ciężkiej dysfagii i zaburzeń układu 
oddechowego) w wyniku zastosowania typowych dawek preparatu BOTOX, może być zwiększone. BOTOX zawiera ludzką albuminę. Przy stosowaniu produktów pochodzących z krwi lub osocza ludzkiego istnieje możliwość 
przeniesienia czynników zakaźnych. W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia czynników infekcyjnych, prowadzony jest szczegółowy nadzór nad doborem dawców i nadzór przy pobieraniu krwi. Ponadto w procesie 
produkcji stosowane są procedury inaktywujące wirusy. Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknięć, może dojść do wystąpienia urazu związanego z podaniem. Wstrzyknięcie może spowodować miejscowe zakażenie, 
ból, stan zapalny, parestezje, niedoczulicę, tkliwość uciskową, obrzęk, rumień i/lub krwawienie/siniak. Ból i/lub lęk związany z podawaniem może spowodować wystąpienie reakcji wazowagalnych, np. omdleń, 
niedociśnienia itp. Należy zachować ostrożność podając preparat w okolicy wrażliwych struktur anatomicznych. Działania niepożądane: Ogólne. Na podstawie danych z kontrolowanego badania klinicznego można 
spodziewać się wystąpienia reakcji niepożądanych po leczeniu preparatem BOTOX u 35% pacjentów z kurczem powiek (blefarospazm), u 28% pacjentów z dystonią szyjną, u 17% pacjentów z mózgowym porażeniem 
dziecięcym i u 11% pacjentów z nadmierną potliwością pach. W większości przypadków, działania niepożądane występują w ciągu pierwszych kilku dni po wstrzyknięciu i mają charakter przejściowy. W rzadkich 
przypadkach działania niepożądane mogą utrzymywać się przez kilka miesięcy lub dłużej. Miejscowe osłabienie mięśni stanowi spodziewane farmakologiczne działanie toksyny botulinowej. Tak jak w przypadku każdego 
wstrzyknięcia, w miejscu wstrzyknięcia mogą wystąpić: miejscowy ból, bolesność palpacyjna i/lub zasinienie. Po wstrzyknięciach toksyny botulinowej, obserwowano również gorączkę i zespół objawów grypowych. b) 
Działania niepożądane – częstotliwość w zależności od wskazań. Dla każdego wskazania podano częstotliwość występowania reakcji niepożądanych wynikającą z praktyki klinicznej. Częstotliwość definiowana jest 
następująco: bardzo często (>1/10); często (>1/100, <1/10); niezbyt często (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000 <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). Zmarszczki gładzizny czoła: Zakażenia i zarażenia 
pasożytnicze Niezbyt często: Zakażenie. Zaburzenia psychiczne Niezbyt często: Lęk. Zaburzenia układu nerwowego Często: Ból głowy. Niezbyt często: Parestezje, zawroty głowy. Zaburzenia oka Często: Opadanie powiek. 
Niezbyt często: Zapalenie powiek, ból oka, zaburzenia widzenia. Zaburzenia żołądkowo-jelitowe Niezbyt często: Nudności, suchość w jamie ustnej. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Często: Rumień. Niezbyt często: 
Napięcie skóry, obrzęk (twarzy, powiek, wokół oczodołu), reakcja nadwrażliwości na światło, świąd, suchość skóry. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej Często: Miejscowe osłabienie mięśni. Niezbyt często: 
Drżenie mięśni. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania Często: Ból twarzy. Niezbyt często: Zespół grypowy, astenia, gorączka. c) Informacje dodatkowe: Dysfagia może mieć różne nasilenie, od łagodnej do ciężkiej, z 
możliwością zachłyśnięcia się, które może wymagać interwencji medycznej (patrz punkt 4.4). Działania niepożądane związane z rozprzestrzenianiem się toksyny w miejsca odległe od miejsca podania (nadmierne osłabienie 
mięsni, dysfagia, aspiracja/zachłystowe zapalenie płuc, w niektórych przypadkach kończące się śmiercią) zgłaszano bardzo rzadko (patrz punkt 4.4). Od czasu wprowadzenia preparatu do obrotu zgłoszono następujące 
działania niepożądane: dysartria, ból brzucha, niewyraźne widzenie, gorączka, ogniskowe porażenie nerwu twarzowego, niedoczulica, złe samopoczucie, ból mięśni, świąd, nadmierne pocenie się, biegunka, brak łaknienia, 
niedosłuch, szum w uszach, radikulopatia, omdlenia, miastenia, rumień wielopostaciowy, łuszczycopodobne zapalenie skóry, wymioty i pleksopatia splotu ramiennego. Odnotowano rzadkie przypadki działań 
niepożądanych dotyczących układu sercowo-naczyniowego, łącznie z arytmią i zawałem mięśnia sercowego, niektóre ze skutkiem śmiertelnym. U niektórych pacjentów zwiększało się ryzyko choroby sercowo-naczyniowej. 
Zgłaszano rzadkie przypadki ciężkich i/lub natychmiastowych reakcji nadwrażliwości, w tym anafilaksji, choroby posurowiczej, pokrzywki, obrzęku tkanek miękkich i duszności. Niektóre z nich występowały po zastosowaniu 
preparatu BOTOX w monoterapii bądź w leczeniu skojarzonym z innymi lekami, których stosowanie związane jest z występowaniem podobnych reakcji. Donoszono o wystąpieniu nowych lub nawrocie drgawek, zazwyczaj 
u pacjentów, u których występuje predyspozycja do ich występowania. Nie ustalono dokładnego związku między nimi a podawaniem preparatu BOTOX. Ból spowodowany wkłuciem igły i/lub lęk przed wkłuciem mogą 
podrażniać nerw błędny, a poprzez to wpływać na naczynia. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, Irlandia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU WYDANY PRZEZ MINISTRA ZDROWIA: R/6748. Produkt leczniczy wydawany na receptę. Przed zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku. Opracowano na podstawie ChPL z dnia 22.07.2008. 
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Allergan Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 94, 00-807 Warszawa

Żródło: Charakterystyka Produktu Leczniczego Botox®, 2008.07.22.
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Nie wszystkie 
toksyny są takie, 
jak BOTOX®

• 		  Dopuszczony do leczenia 
umiarkowanych lub 
ciężkich zmarszczek 
gładzizny czołowej

• 		 Pierwsza na świecie 	
i najdokładniej zbadana 
toksyna botulinowa5*

•		 BOTOX® okresowo 	
dezaktywuje mechanizmy 
nerwowo-mięśniowe, 
powodując relaksację 
mięśnia i redukcję 
zmarszczki

• 		  W przytoczonych badaniach 
zapewniał za każdym 
razem zadowolenie 
pacjentów 1,6

• 		  Wykonano z jego użyciem 
już ponad milion zabiegów 
kosmetycznych na terenie 
Europy7†

Jej szczęście.
Twoje doświadczenie.
Nasze doświadczenie.

Dane pochodzące z badań klinicznych preparatu BOTOX® 
wykazały, że pacjenci:

– Czują się średnio o 5 lat młodsi8

– Dostrzegają rezultaty w ciągu pierwszego tygodnia po injekcji4,9

– Zauważają najlepszy efekt po upływie 5-6 tygodni4

– Rezultaty utrzymują się aż do 4 miesięcy9

Główne oczekiwania pacjentów leczonych preparatem BOTOX® 

Tworząc trwałe 

rzeczywiste zadowolenie1

aufanie to...ie każda toksyna to BOTOX®adowolenie, które widać

* Łączna liczba. Badanie rozpoczęte 
w 1989 r. w USA. Strategia badawcza 
prowadzona w oparciu o bazy: Medicine, 
Embase, Embal, Biosis, SciSearc, Pascal, 
HCAPlus, IPA. Badanie przeprowadzone 
przez Allergan, Ipsen & Merz. Prezentacje 
dotyczące toksyny botulinowej typu A 
(wskazanie kosmetyczne).

† Dane dla 5 kluczowych krajów UE 
od momentu wprowadzenia preparatu 
VISTABEL®. Dane dla Wielkiej Brytanii, 
Francji, Hiszpanii, Włoch i Niemiec.

Prawdziwa satysfakcja1

82%

55% 45%

Wyglądają 
na zrelaksowanych

Wyglądają tak młodo 
jak się czują 

Wyglądają na bardziej 
pewnych siebie
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Satysfakcja w dniu 30 Satysfakcja w dniu 120

95% 86%

Przedruk z Stotland MA et al.

Badanie typu open label z udziałem 58 pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zmarszczkami gładzizny czołowej. Wyniki oceniono 
na podstawie samodzielnej percepcji wieku i zadowolenia z efektów leczenia w oparciu o kwestionariusz FTS (ang. Facial Lines Treatment 
Satisfaction Questionnaire).

W przytoczonych badaniach BOTOX® zapewniał za każdym razem 
zadowolenie pacjentów1,6

• 		 Zarządzanie oczekiwaniami pacjenta jest kluczowe w osiągnięciu 
zadowolenia i sukcesu

•  �   Starzeniu się towarzyszy powstawanie zmarszczek, które jest 
spowodowane nadmierną aktywnością mięśni twarzy np. zmarszczki 
mimiczne (lub gładzizny czołowej)

BOTOX® jest pierwszą na świecie i najszerzej zbadaną toksyną 
botulinową dopuszczoną do stosowania w leczeniu łagodnych 

do umiarkowanych zmarszczek gładzizny czołowej5**

Mechanizm skurczu 		
mięśni twarzy

Mięsień podłużny nosa
Podciąga skórę ku linii środkowej i w dół czoła

Mięśnie marszczące brwi
Podciągają skórę od linii środkowej każdej brwi 
do środka i w dół

Zahamowanie uwalniania acetylocholiny 
w presynaptycznym zakończeniu nerwu 
cholinergicznego

Dwie grupy mięśni (trzy mięśnie) 
odpowiedzialne za marszczenie skóry twarzy

• 		� BOTOX® okresowo blokuje mechanizmy nerwowo-mięśniowe, 
		  relaksuje mięśnie i redukuje zmarszczkę4

** �Łączna liczba. Badanie rozpoczęte w 1989 r. w USA. Strategia badawcza prowadzona w oparciu o bazy: Medicine, Embase, Embal, Biosis, 
SciSearc, Pascal, HCAPlus, IPA. Badanie przeprowadzone przez Allergan, Ipsen & Merz. Prezentacje dotyczące toksyny botulinowej typu A 
(wskazanie kosmetyczne).
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